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ELEANOR SHARPSTON
przedstawiona w dniu 15 lipca 2010 r."

1. Wyroki Trybunatu dotyczace stosowania
zasad rynku wewnetrznego do uslug opie-
ki zdrowotnej? budza kontrowersje. Czesto
podnosza one istotne z punktu widzenia
konstytucyjnego 1 materialnego kwestie.
Ukazuja potencjalne destabilizujace skutki
dla poszczegélnych narodowych systeméw
ubezpieczen spotecznych, jakie niesie ze soba
decyzja o objeciu niezbednych i publicznych
ustug regulacjami Unii Europejskiej dotycza-
cymi swobodnego przeptywu .

2. Nie inaczej przedstawia si¢ sytuacja w ni-
niejszym postepowaniu o stwierdzenie uchy-
bienia. Pierwszy zarzut podniesiony przez
Komisje przeciwko Francji dotyczy uchy-
bienia przez Francje zobowigzaniom wyni-
kajacym z art. 49 WE* w zakresie, w jakim
refundacja $§wiadczenn zdrowotnych udziela-
nych poza placéwkami szpitalnymi, do kté-
rych niezbedne jest zastosowanie aparatury

1 — Jezyk oryginatu: angielski.

2 — Zobacz w szczegélnosci wyroki: z dnia 28 kwietnia 1998 r.
w sprawie C-120/95 Decker, Rec. s. I-1831 (swobodny prze-
plyw produktéw leczniczych); z dnia 28 kwietnia 1998 r.
w sprawie C-158/96 Kohll, Rec. s. I-1931 (swoboda $wiad-
czenia ustug).

3 — Zobacz V.G. Hatzopolous, Killing National Health and insu-
rance systems but healing patients? The European Market
for health care services after the judgments of the ECJ in
Vanbraekel and Peerbooms, Common Market Law Review
2002, s. 683; C. Nedwick, Citizenship, free movement and
health care: cementing individual rights by corroding social
solidarity, Common Market Law Review 2006, s. 1654.

4 — Zobacz obecnie art. 56 TFUE.
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medycznej wymagajacej znacznych na-
ktadéw?® uzalezniona jest od uzyskania
uprzedniej zgody. Drugi zarzut dotyczy bra-
ku wprowadzenia przez wladze francuskie
szczegllnych przepiséw uprawniajacych pa-
cjenta ubezpieczonego w ramach francuskie-
go systemu ubezpieczenia spolecznego do
uzupelniajacej refundacji w przypadku wy-
stapienia okoliczno$ci wskazanych w pkt 53
wyroku w sprawie Vanbraekel i in. (zwanego
dalej ,wyrokiem w sprawie Vanbraekel”) .

3. Sprawa Vanbraekel dotyczyla podstawy
obliczenia kwoty refundowanej pacjentowi
ubezpieczonemu w ramach belgijskiego sys-
temu ubezpieczen spotecznych, ktéry poddat
sie leczeniu w szpitalu we Francji. Rozpa-
trywana kwestia dotyczyla tego, czy pacjent
powinien otrzymaé refundacje z belgijskiej
kasy chorych w kwocie, jaka zostataby wy-
placona zgodnie z przepisami francuskimi
(38608,99 FRF), czy zgodnie z poziomem
refundacji okre$lonym przepisami pra-
wa belgijskiego (49935,44 FRF)’. Trybunatl
uznal, iz z uwagi na fakt, ze rozporzadzenie

5 — Francuskie wyrazenie uzyte w skardze Komisji to ,équipe-
ments matériels lourds”. W tresci niniejszej opinii bede uzy-
waé terminu ,aparatura medyczna wymagajaca znacznych
nakladéw”.

6 — Wyrok z dnia 12 lipca 2001 r. w sprawie C-368/98 Vanbraekel
iin,, Rec. s.1-5363.

7 — Odpowiednio ok. 6000 EUR i 7680 EUR.
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nr 1408/71% nie reguluje tej kwestii, sprawa
powinna by¢ rozpatrywana na podstawie
art. 49 WE®. Trybunal uznat fakt, ze pra-
wo krajowe nie gwarantuje uprawnienia do
uzupelniajacej refundacji za nieuzasadnione
ograniczenie swobody $wiadczenia ustug'’,
i wskazal w pkt 53 wyroku okolicznosci
uprawniajace pacjentéw do uzyskania tego
rodzaju uzupetniajacej refundacji''.

Prawo wspdlnotowe

Artykut 49 WE

4. Artykul 49 ust. 1 WE stanowi:

»W ramach ponizszych postanowien ograni-
czenia w swobodnym $wiadczeniu ustug we-
wnatrz Wspoélnoty sa zakazane w odniesieniu

8 — Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1408/71/EWG z dnia
14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow zabez-
pieczenia spotecznego do pracownikéw najemnych, oséb
prowadzacych dzialalno$¢ na wlasny rachunek i do czton-
kéw ich rodzin przemieszczajacych sie we Wspdlnocie
w brzmieniu zmienionym i zaktualizowanym. W okresie,
ktérego dotycza rozwazania, ostatnie zmiany do rozporza-
dzenia wprowadzono rozporzadzeniem (WE) nr 629/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2006 r.,
Dz.U. L 114, s. 1 (tekst ujednolicony opublikowany w Dz.U.
1997,L 28, 5. 1).

9 — W czasie gdy zapadl wyrok w sprawie Vanbraekel, odpo-
wiedni przepis to art. 59 traktatu WE.

10 — Zobacz ww. w przypisie 6 wyrok w sprawie Vanbraekel,
pkt 43-52.
11 — Zobacz pkt 43 ponizej.

do obywateli panistw czlonkowskich majacych
swe przedsiebiorstwo w panstwie Wspolnoty
innym niz panstwo odbiorcy §wiadczenia”.

5. Artykut 55 WE stosuje odstepstwo od
swobody przedsigbiorczosci ze wzgledéw
zdrowia publicznego, zawarte w art. 46 WE,
do $wiadczenia ustug zgodnie z art. 49 WE.

Rozporzagdzenie nr 1408/71

6. Niniejsze postepowanie nie dotyczy bez-
posrednio rozporzadzenia nr 1408/71 (zwa-
nego dalej ,rozporzadzeniem”). Jednakze
nalezy mie¢ na uwadze jego postanowienia
w celu zrozumienia ram prawnych UE. Roz-
porzadzenie ma na celu zapewnienie pracow-
nikom przemieszczajagcym sie¢ w granicach
UE zachowania prawa do $wiadczen zabez-
pieczenia spolecznego i opieki zdrowotnej
(zob. w szczegblnosci motywy piaty i sz6-
sty). W rozporzadzeniu stosuje si¢ zasade,
zgodnie z ktéra zabezpieczenie spoleczne
jest dziedzing zastrzezona dla kompetencji
panistw czlonkowskich. Nie jest to zatem $ro-
dek harmonizujacy, a jedynie uregulowanie
majace na celu ustanowienie okreslonego po-
ziomu koordynacji, zakladajace wspolprace
zasadniczo odmiennych systeméw, zmierza-
jaca do zapewnienia minimalnych $wiadczen
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zabezpieczenia spotecznego i opieki zdrowot-
nej . Artykut 22 ust. 1 lit. ¢) zawiera wymég
uzyskania uprzedniej zgody na leczenie poza
panstwem czlonkowskim, w ktérym pacjent
jest ubezpieczony (co nie wyklucza powola-
nia sie przez pacjenta na art. 49 WE) *. Arty-
kut 36 okresla procedure zwrotu kosztéw po-
miedzy instytucjami panstwa ubezpieczenia
pacjenta oraz panstwa, w ktérym udzielone
zostaly $wiadczenia zdrowotne.

Krajowe ramy prawne

Code de la sécurité sociale

7. Moca dekretu nr 2005-386 z dnia
19 kwietnia 2005 r. wprowadzono art. R.332-3
oraz R.332-4 do Code de la sécurité so-
ciale (francuskiego kodeksu zabezpieczenia
spolecznego). W czesci poswieconej lecze-
niu prowadzonemu poza terytorium Fran-
cji art. R.332-3 stanowi, co nastepuje: ,Kasy
ubezpieczenn zdrowotnych dokonuja refun-
dacji kosztéw leczenia oséb ubezpieczo-
nych oraz 0s6b objetych ich ubezpieczeniem
w panistwie czlonkowskim Unii Europejskiej
lub bedgcym strona porozumienia o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym na takich
samych warunkach, jak w przypadku gdyby
leczenie takie przeprowadzone bylo na te-
renie Francji, z zastrzezeniem, ze kwota re-
fundowana nie moze przekracza¢ kwoty wy-
datkéw poniesionych przez ubezpieczonego

12 — Zobacz wyrok z dnia 6 marca 1979 r. w sprawie 100/78
Rossi, Rec. 5.831, pkt 13.

13 — Zobacz wyrok z dnia 16 maja 2006 r. w sprawie C-372/04
Wiatts, Zb.Orz. s. 1-4325, pkt 46-48.
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oraz z zastrzezeniem korekt okreslonych
w art. R.332-4-R.332-6".

8. Artykut R.332-4 stanowi:

»Z wyjatkiem leczenia w nieprzewidzianych
przypadkach, kasy ubezpieczen zdrowotnych
moga dokonywaé refundacji kosztéw lecze-
nia szpitalnego lub leczenia, do ktérego nie-
zbedna jest aparatura medyczna wymagajaca
znacznych naktadéw, o ktérej mowa w czesci
IT art. R.712-2 kodeksu zdrowia publicznego,
ktéremu poddaly sie osoby ubezpieczone oraz
osoby objete ich ubezpieczeniem w innym
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie bedacym strong porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym [...]
jedynie po uzyskaniu uprzedniej zgody”.

9. Uprzednia zgoda, o ktérej mowa
w art. R.332-4, moze nie zosta¢ udzielona
w nastepujacych okolicznos$ciach: przewi-
dywane leczenie nie jest objete refundacja
zgodnie z przepisami prawa francuskiego
lub takie samo lub réwnie skuteczne leczenie
moze zosta¢ podjete w odpowiednim termi-
nie we Francji, majac na wzgledzie stan zdro-
wia pacjenta i przewidywany rozwoéj choroby.
Artykut R.332-4 okresla takze procedure wy-
stapienia z wnioskiem o wydanie uprzedniej
zgody. Zasadniczo wymaga sie od pacjentéw
sktadania wnioskéw do kasy chorych, do
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ktérej naleza, a wszelkie decyzje odmowne
musza by¢ wydane z uzasadnieniem i stuzy
od nich odwolanie.

Code de la santé publique

10. Artykut L.6121-1 Code de la santé publi-
que (francuskiego kodeksu zdrowia publicz-
nego), w wersji majacej zastosowanie w czasie
wystapienia okoliczno$ci faktycznych, okresla
cele zwiazane ze zdrowiem publicznym obej-
mujace uwzglednienie potrzeby planowania
alokacji zasobéw w sposéb zapewniajacy pu-
bliczny dostep do $wiadczenn zdrowotnych.
Artykul L.6122-1 stanowi: ,Projekty zwiaza-
ne z tworzeniem zakladéw opieki zdrowot-
nej, wprowadzaniem, zmiang lub taczeniem
$wiadczen zdrowotnych, w tym metod alter-
natywnych do hospitalizacji, a takze wyposa-
zaniem w aparature medyczng wymagajaca
znacznych nakladéw wymagaja uprzedniej
zgody regionalnej agencji ds. szpitalnictwa.
Wykaz $wiadczen zdrowotnych oraz apara-
tury medycznej wymagajacej znacznych na-
ktadéw, podlegajacych wymogowi uzyskania
zgody, okresla sie za pomoca dekretu Conseil
d’Etat”

11. Artykut L.6122-14 okresla aparature me-
dyczng ujeta w wykazie jako: ,wyposazenie
ruchome przeznaczone do diagnostyki, lecze-
nia lub rehabilitacji w przypadku urazu, cho-
roby lub ciazy, lub do przetwarzania danych,
z ktérego korzystanie mozliwe jest jedynie
w warunkach wymagajacych poniesienia

znacznych obcigzen w zakresie instalacji
i dziatania lub tez moze sie wigza¢ z nadmier-
na liczba procedur medycznych’.

12. Wykaz tego rodzaju aparatury zawiera
art. R.6122-26 (odpowiadajacy dawnej czesci
IT art. R.712-2 omawianego kodeksu), ktéry
stanowi: Nastepujaca aparatura medyczna
wymagajaca znacznych nakladéw podlega
obowiazkowi uzyskania uprzedniej zgody:

»1. Kamera scyntylacyjna z detektorem ko-
incydencji emisji pozytonéw lub bez ta-
kiego detektora, tomograf emisyjny lub
kamera pozytonowa (»skaner PET«) %

2. Aparatura do obrazowania lub spektro-
metr magnetycznego rezonansu jadro-
wego do uzytku klinicznego '%;

3. Skaner medyczny '

14 — Technika obrazowania w medycynie nuklearnej umozli-
wiajaca tworzenie obrazu 3D proceséw funkcjonalnych
organizmu.

15 — Najbardziej znane zastosowanie tego aparatu (zwanego
takze rezonansem magnetycznym lub skanerem MRI)
polega na wizualizacji struktury wewnetrznej organizmu.
Jest to szczeg6lnie przydatne w obrazowaniu uktadu neuro-
logicznego, mieéniowo-szkieletowego, sercowo-naczynio-
wego oraz w onkologii.

16 — Aparat wykorzystujacy promienie rentgena w celu badania
struktur anatomicznych.
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4. Komora hiperbaryczna'’;

5. Cyklotron do uzytku medycznego'*”.

13. Wtadze francuskie wydaly trzy pisma
okélne wyjasniajace sytuacje wynikajaca
z krajowych przepiséw w zakresie refunda-
cji leczenia 0s6b ubezpieczonych w ramach
francuskiego systemu zabezpieczenia spo-
fecznego korzystajacych z opieki medycznej
w innym panstwie czlonkowskim lub w ra-
mach Europejskiego Obszaru Gospodar-
czego (zwanego dalej: ,EOG”) oraz wymogi
dotyczace uzyskania uprzedniej zgody na
poddanie sie za granica leczeniu obejmuja-
cemu wykorzystanie z aparatury medycznej
wymagajacej znacznych naktadéw *°.

14. Pismo okdlne DSS/DACI/2003/286 za-
wiera wyjasnienie, ze osoby ubezpieczone
w ramach francuskiego systemu zabezpiecze-
nia spolecznego moga wystapi¢ o uzupetnia-
jaca refundacje na warunkach okreslonych
w wyroku w sprawie Vanbraekel.

17 — Aparat poczatkowo wykorzystywany przy leczeniu dole-
gliwoéci, na ktdére cierpig pletwonurkowie, takich jak
choroba kesonowa dekompresyjna. Komory wykorzysty-
wane sg czesto w warunkach szpitalnych, jednakze moga
by¢ réwniez wykorzystywane w domu pacjenta. Stosuje
sie je w leczeniu rozmaitych choréb, takich jak poraze-
nie mézgowe; zalecane sa takze przez niektorych lekarzy
w leczeniu szumu usznego.

18 — Aparat wykorzystywany w leczeniu nowotworéw. Wiazki
jonéw z cyklotronéw moga by¢ wykorzystywane w terapii
protonowej do przenikania organizmu i niszczenia nowo-
tworu przy minimalnym uszkodzeniu otaczajacej zdrowej
tkanki.

19 — Pisma okdlne: DSS/DACI/2003/286 z dnia 16 czerwca
2003 r.; DSS/DACI/2005/235 z dnia 19 maja 2005 r.; DSS/
DACI/2008/242 z dnia 21 lipca 2008 r. zmieniajace pismo
okélne DSS/DACI/2005/235.
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15. Pismo okélne DSS/DACI/2005/235 sta-
nowi: ,Dekret nr 2005-386 z dnia 19 kwietnia
2005 r. w sprawie pokrycia kosztéw lecze-
nia poza terytorium Francji domyka proces
wlaczenia do prawa krajowego orzecznictwa
wspdlnotowego w zakresie swobody $wiad-
czenia uslug oraz swobodnego przeplywu
towar6w w dziedzinie opieki zdrowotnej
[...]” Pismo to wyjasnia, ze wnioski o wydanie
uprzedniej zgody nie powinny by¢ planowo
odrzucane przez wlasciwe organy, lecz jedy-
nie w przypadkach, gdy zastosowanie maja
przestanki okreslone w art. R.332-4 kodeksu
zabezpieczenia spotecznego *.

16. Pismo DSS/DACI/2008/242 zawiera po-
twierdzenie, ze osoby ubezpieczone maja
mozliwo$¢ uzyskania uzupelniajacej refun-
dacji, o ktérej mowa w wyroku w sprawie
Vanbraekel. Wskazano, ze pomimo iz ubez-
pieczyciele winni stosowa¢ orzecznictwo
Trybunatu, istnieja przeszkody w obliczaniu
kwoty uzupelniajacej refundacji (takie jak
brak wspélnych ram odniesienia sluzgcych
do pordéwnania kosztéw opieki zdrowotnej
w poszczegblnych panstwach czlonkow-
skich), zachecajac jednoczesnie wlasciwe
organy do dalszego rozpatrywania wnioskéw
o uzupelniajaca refundacje.

20 — Zobacz pkt 9 powyzej.
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Okoliczno$ci powstania sporu i postepo-
wanie poprzedzajace wniesienie skargi

17. Dnia 18 pazdziernika 2006 r. Komisja
skierowala do wladz francuskich wezwanie
do usuniecia uchybienia, podnoszac trzy za-
rzuty. W $wietle odpowiedzi wladz francu-
skich z dnia 1 marca 2007 r. Komisja zyskata
przekonanie, ze przepisy prawa francuskiego
wymagaja od organéw administracji wyda-
nia formalnego potwierdzenia otrzymania
wniosku od organéw odpowiedzialnych za
szpitale innego panstwa cztonkowskiego po-
twierdzajacego uzyskanie uprzedniej zgody
na leczenie, a w zwiazku z tym wycofala za-
rzut dotyczacy tej kwestii.

18. Rzad francuski nie kwestionowal pozo-
stalych dwoch zarzutéw ze strony Komisji.
Wtadze francuskie wskazaly bowiem, ze pla-
nowane jest wprowadzenie zmian do kodeksu
zabezpieczenia spolecznego w celu usunigcia
zarzucanych uchybienn dotyczacych wymo-
gu uzyskania uprzedniej zgody w przypad-
ku leczenia z uzyciem aparatury medycznej
wymagajacej znacznych nakladéw oraz bra-
ku szczegélnych przepiséw, zapewniajacych
wdrozenie orzeczenia w sprawie Vanbraekel.

19. W dniu 23 pazdziernika 2007 r. Komisja
wydata uzasadniona opinie dotyczaca po-
wyzszych dwéch podtrzymywanych zarzu-
téw. W odpowiedzi z dnia 13 grudnia 2007 r.
wladze francuskie ponownie wskazaly, iz pla-
nowana jest zmiana przepiséw prawa w celu
dostosowania ich do uzasadnionej opinii
Komisji. W kolejnym pi$mie z dnia 28 lipca
2008 r. wladze francuskie potwierdzily swoj

zamiar zniesienia wymogu uprzedniej zgody
i poinformowaly Komisje o tresci pisma okél-
nego nr DSS/DACI/2008/242 wyjasniajacego
zasady uzupelniajacej refundacji.

20. Jednakze w miedzyczasie, dnia 2 lipca
2008 r., Komisja przyjeta projekt dyrektywy
w sprawie stosowania praw pacjenta w trans-
granicznej opiece zdrowotnej (zwany dalej
sprojektem Komisji”) *'.

21. Wladze francuskie zmienily swoje sta-
nowisko w $wietle tego projektu i podjely
decyzje o zakwestionowaniu postepowania
w sprawie uchybienia.

22. Komisja wniosta zatem skarge w niniej-
szej sprawie w dniu 25 listopada 2008 r., wno-
szgc do Trybunatu o stwierdzenie,

— uzalezniajac, na podstawie
art. R-332-4 kodeksu zabezpiecze-
nia spolecznego, refundacje $wiad-
czen zdrowotnych udzielanych poza
szpitalem, do ktérych konieczne
jest uzycie aparatury medycznej
wymagajacej znacznych nakladéw,

21 — Rada przyjela projekt dyrektywy dotyczacej stosowania
praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej
w dniu 8 czerwca 2010 .
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okreslonej w czesci II art. R.6122-
26 kodeksu zdrowia publicznego, od
uzyskania uprzedniej zgody oraz

— nie przewidujac w art. R-332-4 lub
w tresci jakiegokolwiek innego prze-
pisu prawa francuskiego mozliwosci
przyznania pacjentowi ubezpieczo-
nemu w systemie francuskim uzu-
pelniajacej refundacji na warunkach
przewidzianych w pkt 53 wyroku
z dnia 12 lipca 2001 r. w sprawie
C-368/98 Vanbraekel,

Republika Francuska uchybita zobowigza-
niom cigzacym na niej na mocy art. 49 WE;
oraz

— o obciazenie Republiki Francuskiej kosz-
tami postepowania.

23. Komisja, rzady Francji, Hiszpanii i Zjed-
noczonego Krolestwa przedstawily ustne
uwagi podczas rozprawy dnia 2 marca 2010 r.
Rzad Finlandii przedlozyl uwagi na pi$mie,
lecz nie przedstawil uwag ustnych przed
Trybunatem.

I - 8842

Ocena

Uwagi wstepne

24. Rozpoczne od zbadania o$wiadczenia
wladz francuskich, ze zmiana ich stanowiska
nie niesie ze soba konsekwencji procedural-
nych w postepowaniu przed Trybunalem.
Dokonam takze krétkiej analizy orzecznictwa
Trybunatu w zakresie ciezaru dowodu w po-
stepowaniu o stwierdzenie uchybienia.

25. Zgodnie z urtwalonym orzecznictwem
Trybunatu prawidlowy przebieg postepowa-
nia poprzedzajacego wniesienie skargi stano-
wi istotna gwarancje przewidziang w trakta-
cie WE dla ochrony praw zainteresowanego
panistwa czlonkowskiego oraz dla zapewnie-
nia, by ewentualne postepowanie sporne
mialo jednoznacznie zdefiniowany przedmiot
sporu?. Po zdefiniowaniu przedmiotu sporu
panstwo czlonkowskie ma prawo do podnie-
sienia wszystkich zarzutéw na swoja obrone.
Ponadto nie istnieja zadne zasady procesowe,
ktére nakladalyby na panstwo czlonkow-
skie obowiazek przedstawienia wszystkich
argumentéw obrony w fazie postepowania
o stwierdzenie uchybienia poprzedzajacej
wniesienie skargi.

22 — Zobacz wyroki: z dnia 16 wrze$nia 1999 r. w sprawie
C-414/97 Komisja przeciwko Hiszpanii, Rec. s. 1-5585,
pkt 19; z dnia 15 lutego 2007 r. w sprawie C-34/04 Komisja
przeciwko Niderlandom, Zb.Orz. s. I-1887, pkt 49; z dnia
11 wrzeénia 2008 r. w sprawie C-274/07 Komisja przeciwko
Litwie, Zb.Orz. s. I-7117, pkt 21.
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26. Zarzuty Komisji jasno okreslone zostaly
w postepowaniu poprzedzajacym wniesie-
nie skargi. Nie stwierdzono nigdy jakich-
kolwiek niejednoznacznosci lub niepew-
nosci w zwiazku ze stanowiskiem Komisji.
W zwigzku z tym rozwdj zdarzen nie skutku-
je zadnym naruszeniem praw Francji. Podob-
nie z uwagi na fakt, iz zasady te maja na celu
ochrone pozwanego panstwa czlonkowskie-
go (a nie Komisji), nic nie stoi na przeszko-
dzie zmiany stanowiska Francji w sprawie.

27. Tym samym sytuacja Komisji oraz po-
zwanego panstwa czlonkowskiego w po-
stepowaniu o stwierdzenie uchybienia nie
przedstawia sie jednakowo. W szczegdlnosci
zasada, zgodnie z ktéra Komisji nie przystu-
guje prawo do rozszerzenia zakresu skargi na
etapie spornym postgpowania nie ma zasto-
sowania mutatis mutandis w odniesieniu do
panistwa cztonkowskiego i jego linii obrony%.

28. Zgadzam si¢ zatem z wladzami Francji,
ze zadne zasady procesowe nie uniemozliwia-
ja im obrony i kwestionowania obu zarzutéw
podniesionych przez Komisje.

23 — Zobacz ww. w przypisie 22 wyrok w sprawie Komisja prze-
ciwko Hiszpanii, pkt 18, 19.

29. Odnosnie do ciezaru dowodu z orzecz-
nictwa Trybunalu jasno wynika, ze na Ko-
misji spoczywa obowiazek udowodnienia, ze
dane zobowigzanie nie zostalo wypelnione,
oraz przedlozenia przed Trybunalem infor-
macji niezbednych w celu ustalenia tej kwestii
przez Trybunal®.

30. Tym samym ciezar dowodu w niniejszej
sprawie spoczywa na Komisji, ktéra win-
na wykazaé, ze okreslony $rodek krajowy
(w przypadku pierwszego zarzutu) lub tez
brak okreslonego $rodka krajowego (w przy-
padku drugiego zarzutu) stanowia przeszko-
de w swobodzie §wiadczenia uslug na gruncie
art. 49 WE?>.

Co do istoty sprawy

31. Oméwie najpierw drugi zarzut Komisji
(wykonanie orzeczenia w sprawie Vanbra-
ekel), zanim przejde do rozwazenia kwestii
wymogu uprzedniej zgody w przypadku
$wiadczenn zdrowotnych udzielanych poza
placéwkami szpitalnymi, do ktérych koniecz-
ne jest uzycie aparatury medycznej wymaga-
jacej znacznych nakladow.

24 — Zobacz wyroki: z dnia 23 pazdziernika 1997 r. w spra-
wie C-159/94 Komisja przeciwko Francji, Rec. s. I-5815,
pkt 102; z dnia 14 grudnia 2000 r. w sprawie C-55/99
Komisja przeciwko Francji, Rec. s. I-11499, pkt 30; z dnia
6 listopada 2003 r. w sprawie C-434/01 Komisja przeciwko
Zjednoczonemu Kroélestwu, Rec. s. I-13239, pkt 21. Zobacz
niedawny wyrok z dnia 18 grudnia 2007 r. w sprawie
C-532/03 Komisja przeciwko Irlandii, Zb.Orz. s. 1-11353,
pkt 29.

25 — Wyrok z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie C-507/03
Komisja przeciwko Irlandii, Zb.Orz. s. 1-9777, pkt 33-35.
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Drugi zarzut — stosowanie orzeczenia w spra-
wie Vanbraekel

32. W ramach drugiego zarzutu Komisji oce-
nie podlegaja dwie osobne kwestie. Po pierw-
sze, czy Komisja wywiazala sie ze spoczywa-
jacego na niej w postepowaniu o stwierdzenie
uchybienia zadania poniesienia ciezaru do-
wodu i wykazala, ze brak okreslonego $rod-
ka krajowego stanowi przeszkode w swobo-
dzie $wiadczenia uslug gwarantowanej przez
art. 49 WE? Po drugie, nawet w przypadku
braku dowodéw na wystepowanie takiej
przeszkody, czy panstwo czlonkowskie mimo
wszystko ma obowigzek przyjecia rozwiaza-
nia prawa pozytywnego w postaci szczegdl-
nych przepiséw w celu zastosowania sie do
wyroku Trybunalu dotyczacego wyktadni
artykutu traktatu majgcego bezposrednie
zastosowanie.

33. Punkt wyjscia do rozwazan na temat tych
dwoéch kwestii mozna opisa¢ w stosunkowo
prosty spos6b. Komisja przyjmuje do wia-
domosci, ze nie zachodzi sprzecznos$¢ opinii
pomiedzy nig sama a Francja w odniesie-
niu do interpretacji orzecznictwa w sprawie
Vanbraekel oraz uzupelniajacej refundacji.
Komisja przyznaje, ze pismo okélne DSS/
DACI/2008/242 wlasciwie odzwierciedla te
interpretacje. We Francji nie istnieje ponad-
to zaden przepis zabraniajacy uzupelniajacej
refundacji.

34. Wiladze francuskie ze swojej strony
otwarcie przyznaja, ze nie wprowadzily
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przepiséw prawa w celu zastosowania wy-
roku Trybunalu w sprawie Vanbraekel.
Opieraja sie na administracyjnych pismach
okélnych DSS/DACI/2005/235 oraz DSS/
DACI/2008/242, biorac pod uwage réwniez
fakt, ze jednostki moga powolaé sie na bez-
posérednio skuteczne prawa przystugujace im
na podstawie art. 49 WE.

35. Komisja nie twierdzila, ze istnieje stala
praktyka administracyjna, zgodnie z ktéra
francuskie organy nie dokonywalyby uzupet-
niajacej refundacji. Ponadto Komisja nie przy-
toczyla okreslonych dowodéw na wystapie-
nie konkretnych przypadkéw odmowy przez
francuskie organy przyznania uzupelniajacej
refundacji, a tym samym braku stosowania
w praktyce orzeczenia w sprawie Vanbraekel.
Trybunat nie dysponuje materiatem dowodo-
wym wskazujacym, Ze pacjenci ubezpieczeni
w ramach systemu francuskiego zniechecani
sa do podejmowania leczenia w innych pan-
stwach cztonkowskich lub panstwach EOG
z obawy przed nieuzyskaniem uzupelniajacej
refundacji, gdy spetniaja przestanki okreslone
w sprawie Vanbraekel.

36. W moim przekonaniu Komisja nie wyka-
zala, ze brak szczegdlnych przepiséw prawa
réwnowazny jest z ograniczeniem swobo-
dy $wiadczenia uslug w ramach art. 49 WE.
Gdyby jedyna kwestia do rozwazenia bylo
ustalenie, czy Komisja przeprowadzita sku-
tecznie dowo6d, wéwczas podsumowaniem
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tych rozwazan bylby wniosek o oddalenie
drugiego zarzutu Komisji.

37. Jednakze drugi zarzut Komisji podnosi
takze nowa kwestie zasadniczg, a mianowicie
czy panstwo czlonkowskie moze zastosowac
sie do orzeczenia prejudycjalnego Trybunatu
dotyczacego wykladni traktatu WE jedynie
poprzez wprowadzenie szczegélnych prze-
piséw prawnych w celu nadania skutku temu
wyrokowi.

38. Francja utrzymuje, ze postanowienia
art. 49 WE maja bezposrednie zastosowa-
nie, a co za tym idzie nie wymagaja specjal-
nej transpozycji do prawa krajowego. Co za
tym idzie, orzeczenie Trybunalu w sprawie
Vanbraekel, ktére dotyczylo interpretacji
art. 49 WE, ma takie same skutki prawne
jak rozporzadzenie UE w ramach systeméw
prawnych panstw czlonkowskich. Francja
twierdzi, ze art. R.332-3 kodeksu zabezpie-
czenia spolecznego mozna interpretowac
w ten sposdb, ze obejmuje on uzupelnia-
jaca refundacje, w rozumieniu wskazanym
w orzeczeniu Vanbraekel. Jedynym wymaga-
nym dzialaniem bylo zatem wydanie odpo-
wiednich administracyjnych pism okélnych
w celu wyjasnienia sytuacji na szczeblu kra-
jowym*. Francja odwotuje si¢ do trzech fak-
tycznych spraw, gdzie dokonano uzupelnia-
jacej refundacji lub procedura jej przyznania

26 — Wiadze francuskie odnosza si¢ do pism okélnych wspo-
mnianych w pkt 14—16 powyzej.

jest w toku; podkresla przy tym, ze sady fran-
cuskie stosowaly sie do wyroku w sprawie
Vanbraekel, orzekajac o koniecznosci doko-
nania uzupelniajacej refundacji?.

39. Komisja utrzymuje, ze panstwa czlon-
kowskie nie moga powolywac sie na bezpo-
$rednig skuteczno$é¢, w przypadku gdy érod-
ki krajowe sa niezgodne z postanowieniami
art. 49 WE. Pisma okdlne wydane przez Fran-
cje wprowadzaja niejasnosci i sytuacje praw-
nej niepewnoséci. Komisja podsumowuje, ze
Francja ma pozytywny obowiazek przyjecia
szczegblnych przepiséw prawa w celu zasto-
sowania wyroku w sprawie Vanbraekel w pra-
wie krajowym.

40. Rzad hiszpanski wspiera Francje. Twier-
dzi, ze orzeczenie Trybunatu nie jest analo-
giczne do dyrektywy, a pafistwa czlonkowskie
moga wykona¢ wyrok Trybunalu w sposéb
inny niz uchwalanie szczegdlnych przepiséw
prawa.

41. Nie zgadzam si¢ z wnioskami Komisji.

42. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
Trybunatu niektére artykuly traktatu sa ja-
sne, precyzyjne i wystarczajaco bezwarun-
kowe, aby osoby fizyczne i prawne mogly
powolywal sie na nie przed sadami kra-
jowymi bez potrzeby dalszych przepiséw

27 — Zobacz wyrok Cour de cassation (Francja) (izba ds. spo-
tecznych) z dnia 28 marca 2002 r. w sprawie Magnan prze-
ciwko CPAM des Hauts de Seine.
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implementujacych — gdyz maja one bez-
posrednie zastosowanie®. Postanowienie
traktatu majace bezposrednie zastosowanie
dziala w ten sposéb w stosunkach miedzy
jednostkami i paristwem.

43. W wyroku w sprawie Vanbraekel Try-
bunal dokonuje nastepujacej wykladni
art. 49 WE: ,[...] jezeli kwota refundowana
kosztéw poniesionych w zwigzku z ustuga-
mi szpitalnymi $wiadczonymi w panstwie
czlonkowskim pobytu, skalkulowana na
podstawie przepiséw obowiazujacych w tym
panstwie, jest nizsza od kwoty, ktéra zostata-
by wyplacona na podstawie ustawodawstwa
obowigzujacego w panstwie czlonkowskim
ubezpieczenia w przypadku hospitalizacji
przeprowadzonej na jego terytorium, instytu-
cja wlasciwa ma obowiazek przyznaé osobie
objetej ubezpieczeniem spolecznym uzupel-
niajgca refundacje w wysokosci pokrywajacej
te réznice” ?.

44. Moim zdaniem bezsprzeczny jest fakt, ze
art. 49 WE, zgodnie z jego interpretacja przez
Trybunal w wyroku w sprawie Vanbraekel,
nadaje osobom fizycznym prawa o bezpo-
$rednim zastosowaniu do uzupelniajacej re-
fundacji kosztéw opieki zdrowotne;j.

28 — Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 19 grudnia 1968 r.
w sprawie 13/6 Salgoil przeciwko Wiochom, Rec. s. 453
(art. 28 WE, swobodny przeptyw towaréw); z dnia 4 grud-
nia 1974 r. w sprawie 41/74 Van Duyn przeciwko Home
Office, Rec.s. 1337 (art. 39 WE, swobodny przeplyw pracow-
nikéw); z dnia 21 czerwca 1974 r. w sprawie 2/74 Reyners,
Rec. s. 631 (art. 43 WE, swoboda przedsigbiorczosci); z dnia
3 grudnia 1974 r. w sprawie 33/74 Van Binsbergen, Rec.
s. 1299 (art. 49 WE, swoboda $wiadczenia ustug).

29 — Zobacz ww. w przypisie 6 wyrok w sprawie Varnbraekel,
pkt 53.
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45. Jasne jest, ze istnieja okoliczno$ci, w kt6-
rych w nastepstwie orzeczenia Trybunalu
panstwa czlonkowskie musza podjaé dziata-
nia w celu zmiany lub uchylenia istniejacych
$rodkéw krajowych niezgodnych z prawem
UE w celu wykonania zobowigzan traktato-
wych. Na mysl przychodza mi trzy konkretne

przypadki tego typu.

46. Po pierwsze, panistwo czlonkowskie mo-
glo od poczatku mylnie zrozumie¢ zakres
swoich zobowigzan wynikajacych z dyrekty-
wy i w konsekwencji dokona¢ nieprawidtowej
transpozycji tej dyrektywy. W nastepstwie
orzeczenia Trybunalu (w ramach skargi bez-
posredniej lub postepowania w trybie preju-
dycjalnym) dane paristwo czlonkowskie moze
by¢ zobowigzane do przyjecia przepiséw
w celu naprawy tej sytuacji®.

47. Po drugie, sporne przepisy prawa krajo-
wego moga zawierac element prawa pozytyw-
nego stojacy w sprzecznosci z bezposrednio
stosowanym artykutem traktatu. W takich
okoliczno$ciach panstwo czlonkowskie be-
dzie musialo przyjaé przepisy w celu usunie-
cia niezgodnos$ci i nadania skuteczno$ci orze-
czeniu Trybunatu®.

30 — Zobacz w szczegélnosci wyroki: z dnia 17 pazdziernika
1991 r. w sprawie C-58/89 Komisja przeciwko Niemcom,
Rec. s. 14983, pkt 13-16; z dnia 18 czerwca 2002 r. w spra-
wie C-60/01 Komisja przeciwko Francji, Rec. s. 1-5679,
pkt 25-28.

31 — Zobacz w szczegélnosci wyrok z dnia 9 marca 2000 r.
w sprawie C-358/98 Komisja przeciwko Wlochom, Rec.
5. 1-1255, pkt 17.
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48. Po trzecie, sporne przepisy prawa kra-
jowego moga by¢ niejednoznaczne lub nie-
jasne i mozna wskaza¢ dowody, ze fakt ten
spowodowal wystapienie sytuacji niepewno-
$ci prawa (lub grozi jego spowodowaniem).
W takich okolicznosciach sytuacja prawna
ponownie wymagaé bedzie wyjasnienia po-
przez dziatania legislacyjne *.

49. Sytuacja w niniejszej sprawie nie odpo-
wiada zadnej z trzech sytuacji przedstawio-
nych powyzej. Trybunal wydal orzeczenie
w sprawie Vanbraekel, interpretujac bezpo-
$rednio stosowane postanowienie traktatu.
Nie istniejg sprzeczne przepisy prawa kra-
jowego. Wtlasciwe wladze krajowe powiado-
mione zostaly o okolicznosciach, w ktérych
uzupelniajaca refundacja powinna zostad
przyznana. Dowody przedtozone Trybunato-
wi wskazuja na to, iz: a) jednostki we Fran-
¢ji sSwiadome sa swoich praw do wystapienia
o uzupetniajaca refundacje; b) wnioski tego
rodzaju zostaly faktycznie zlozone do wta-
$ciwych organéw; oraz c) w przypadkach gdy
uniemozliwiaja to wlasciwe organy, mozna
skutecznie dochodzi¢ roszczen w tym zakre-
sie przed francuskimi sadami *.

50. Prawda jest, ze zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem Trybunatu mozliwo$¢ powo-
lywania sie przez podmioty prawa na stoso-
wane bezposrednio postanowienia traktatu

32 — Zobacz w szczegdlnosci wyrok z dnia 9 grudnia 2003 r.
w sprawie C-129/00 Komisja przeciwko Wlochom, Rec.
s. 1-14637, pkt 33.

33 — Zobacz ww. w przypisie 27 wyrok w sprawie Magnan.

przed sadami krajowymi stanowi jedynie
gwarancje minimalng i nie jest sama z siebie
wystarczajaca do zapewnienia pelnego i cal-
kowitego stosowania traktatu®’. Utrwalony
jest réwniez poglad, ze w celu zapewnienia
pewnosci prawa panstwa czlonkowskie mu-
szg wprowadzi¢ system prawny, ktdry jest
wystarczajaco precyzyjny, jasny i przewidy-
walny, aby jednostki mogly pozna¢ swe prawa
i obowiazki®.

51. Przyznaje, ze uchwalanie szczegdlnych
przepiséw jest jednym ze sposob6éw na za-
pewnienie, Ze zobowiazania wobec UE wpro-
wadzane s3 w zycie na szczeblu krajowym.
Podejscie takie moze tez utatwia¢ Komisji za-
danie monitorowania przestrzegania prawa
UE przez panstwa cztonkowskie (chociaz sam
fakt istnienia przepiséw prawa nie zawsze sta-
nowi gwarancje, ze dane prawo UE wprowa-
dzone zostato catkowicie i skutecznie). Jed-
nakze nie uwazam, Ze zobowigzaniom mozna
zapewni¢ odpowiednie obowigzywanie jedy-
nie poprzez prawodawstwo, w przypadku gdy
dane zobowigzanie wobec UE wynika z bez-
posrednio stosowanego postanowienia trak-
tatu, rozumianego zgodnie z interpretacja
nadang w orzeczeniu Trybunalu, a nie istnieje

34 — Zobacz wyroki: z dnia 15 pazdziernika 1986 r. w spra-
wie 168/85 Komisja przeciwko Wlochom, Rec. s. 2945,
pkt 9-11; z dnia 26 lutego 1991 r. w sprawie C-120/88
Komisja przeciwko Wtochom, Rec. s. I-621, pkt 10; z dnia
26 lutego 1991 r. w sprawie C-119/89 Komisja prze-
ciwko Hiszpanii, Rec. s. I-641, pkt 9. Zobacz takze wyrok
z dnia 5 marca 1996 r. w sprawach polaczonych C-46/93
i C -48/93 Brasserie du Pécheur i Factortame i in., Rec.
5. 1-1029, pkt 20.

35 — Zobacz wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r. w sprawie C-456/08
Komisja przeciwko Irlandii, Zb.Orz. s. I-859, pkt 61 i przy-
toczone tam orzecznictwo.
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sprzeczny przepis w prawie krajowym i brak
jest dowodéw na to, Ze utrzymujaca sie sytu-
acja braku pewnosci prawa wymaga naprawy.

52. Podsumowujac zatem, wladze francu-
skie nie sa zobowiazane do wprowadzenia
szczegblnych przepiséw do prawa krajowe-
go, zgodnie z ktérymi pacjent ubezpieczony
w ramach francuskiego systemu zabezpiecze-
nia spolecznego powinien uzyska¢ uzupel-
niajaca refundacje w przypadku wystapienia
okoliczno$ci wymienionych w pkt 53 wyroku
w sprawie Vanbraekel. Drugi zarzut Komisji
powinien zosta¢ w zwiazku z tym oddalony.

Pierwszy zarzut

Czy wymog uzyskania uprzedniej zgody sta-
nowi ograniczenie na mocy art. 49 WE?

53. Komisja twierdzi, ze wymég prawa fran-
cuskiego dotyczacy uzyskania uprzedniej
zgody w celu otrzymania refundacji $wiad-
czenn udzielanych poza placéwkami szpi-
talnymi w innym panstwie czlonkowskim
z uzyciem aparatury medycznej wymagajacej
znacznych naktadéw stanowi ograniczenie na
mocy art. 49 WE.
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54. Zgodnie z utrwalonym juz orzecznic-
twem Trybunalu ustugi medyczne wchodza
w zakres art. 49 WE®. Juz w sprawie Luisi
i Carbone® Trybunat uznat, ze postanowie-
nia traktatu obejmuja odbiorcéw uslug me-
dycznych oraz $wiadczeniodawcéw, a swo-
boda przemieszczania sie odbiorcy byla
koniecznym nastepstwem swobody dostawcy
ustug®. Niedawno Trybunat orzekt katego-
rycznie, ze dzialalno$¢ medyczna wchodzi
w zakres art. 60 WE (obecnie art. 57 TFUE)
i nie ma potrzeby rozréznienia pomiedzy
opieka udzielana w warunkach szpitalnych
i pozaszpitalnych ®. Jasne jest takze to, ze sys-
tem, w ramach ktérego refundacja leczenia
szpitalnego w innym panstwie cztonkowskim
wymaga uzyskania przez pacjenta uprzedniej
zgody wladz jego panstwa czlonkowskiego,
stanowi zaréwno dla zainteresowanego pa-
cjenta, jak i $wiadczeniodawcy przeszkode
w swobodzie $wiadczenia ustug ®.

55. Odpowiednio warunek uzalezniajacy
refundacje uslug medycznych w ramach le-
czenia pozaszpitalnego z uzyciem aparatu-
ry medycznej wymagajacej znacznych na-
kladéw, prowadzonego w innym panstwie

36 — Zobacz ww. w przypisie 2 wyroki w sprawie Decker; w spra-
wie Kohll.

37 — Wyrok z dnia 31 stycznia 1984 r. w sprawach polaczonych
286/82126/83, Rec. s. 377, pkt 16.

38 — Zobacz wyrok z dnia 2 lutego 1989 r. w sprawie 186/87
Cowan przeciwko Trésor Public, Rec. s. 195, pkt 17; ww.
w przypisie 2 wyrok w sprawie Kohll, pkt 29.

39 — Zobacz wyrok z dnia 12 lipca 2001 r. w sprawie C-157/99
Smits i Peerbooms, Rec. s. I-5473, pkt 53; ww. w przypisie
13 wyrok w sprawie Watts, pkt 86, 87.

40 — Zobacz ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts, pkt 98.
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czlonkowskim lub panstwie EOG, od uzy-
skania uprzedniej zgody wiadz francuskich
stanowi ograniczenie swobody $wiadczenia
ustug*.

Uzasadnienie

56. Trybunatl rozwazyl juz, czy wymoég uzy-
skania uprzedniej zgody na $wiadczenie
ustug medycznych w ramach infrastruktury
szpitalnej (,szpitalne uslugi medyczne”) jest
uzasadniony **.

57. Ocena tej kwestii przez Trybunal polega-
fa na zbadaniu trzech czynnikéw: po pierw-
sze, czy nadrzedne wzgledy interesu ogdl-
nego wskazane w orzecznictwie Trybunalu
maja zastosowanie i czy sa one w stanie uza-
sadni¢ przeszkody w swobodzie §wiadczenia
tego rodzaju uslug; po drugie, czy ogranicze-
nie takie wchodzi w zakres wyjatkéw w opar-
ciu o wzgledy zdrowia publicznego zgodnie
z art. 46 WE i55 WE; i po trzecie, czy wymog
uzyskania uprzedniej zgody stanowi przejaw
dyskryminacji.

58. Trybunatl twierdzi, Ze potrzeba ochrony
przed ryzykiem powaznego naruszenia réw-
nowagi finansowej systemu zabezpieczenia

41 — Zobacz ww. w przypisie 2 wyrok w sprawie Kohll, pkt 35.
42 — Zobacz ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts,
pkt 103110 i przytoczone tam orzecznictwo.

spotecznego stanowi nadrzedny wzglad in-
teresu ogdlnego uzasadniajacy ograniczenie
polegajace na wymogu uzyskania uprzedniej
zgody ®.

59. Trybunal uznal, ze cel polegajacy na
utrzymaniu zréwnowazonej i dostepnej dla
wszystkich sluzby medycznej i szpitalnej
moze réwniez wchodzi¢ w zakres odstepstw
uzasadnionych wzgledami zdrowia publicz-
nego, przewidzianych w art. 46 WE i 55 WE,
o ile przyczynia si¢ do osiggania wysokiego
poziomu ochrony zdrowia*. Ponadto Try-
bunal uznal, ze art. 46 WE pozwala pan-
stwom czlonkowskim ograniczy¢ swobode
$wiadczenia ustug medycznych i szpitalnych
w zakresie, w jakim utrzymanie potencjalu
leczenia lub kwalifikacji medycznych na te-
rytorium krajowym stanowi kwestie funda-
mentalng dla zdrowia publicznego, a nawet
dla przetrwania populacji ®*.

60. Trybunal jasno stwierdzil, ze aby sys-
tem wymagajacy uzyskania uprzedniej zgody
byl uzasadniony, powinien on by¢ oparty na
obiektywnych, niedyskryminacyjnych i zna-
nych wcze$niej kryteriach w celu zakre$lenia
ram korzystania przez wladze krajowe z ich
uprawnient dyskrecjonalnych, aby nie stal
sie on arbitralny*. W $wietle powyzszego
w moim rozumieniu odniesienie Trybunatu
do ,niedyskryminacyjnych kryteriéw” ozna-
cza kryteria, ktére nie dyskryminuja bez-
prawnie w przypadku podobnych sytuacji,

43 — Zobacz ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts, pkt 103
i przytoczone tam orzecznictwo.

44 — Zobacz ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts, pkt 104
i przytoczone tam orzecznictwo.

45 — Zobacz ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts, pkt 105
i przytoczone tam orzecznictwo.

46 — Zobacz ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts, pkt 116.
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w ktérych wymaga sie uzyskania uprzedniej
zgody na leczenie w innym panstwie czlon-
kowskim. Zatem sam faktyczny wymég uzy-
skania uprzedniej zgody w celu poddania sie
leczeniu w innym panstwie czlonkowskim
z uzyciem aparatury medycznej wymagaja-
cej znacznych nakladéw jest ograniczeniem
(ktére nie moze obowigzywac na tej samej za-
sadzie przy korzystaniu z takiego leczenia we
Francji). Aby ograniczenie bylo uzasadnione,
system, w ramach ktérego jest ono stosowa-
ne, musi spelnia¢ przedstawione powyzej wy-
mogi (oraz, na tym etapie, jakiekolwiek obo-
wigzujace kryteria musza by¢ zastosowane
w sposéb obiektywny i niedyskryminacyjny).

61. Jednakze Trybunal nie rozwazal jeszcze
réownowaznych kwestii $wiadczenia uslug
medycznych poza placéwkami szpitalnymi
(»pozaszpitalne ustugi medyczne”).

62. Komisja twierdzi, ze z zalozenia uza-
sadnienie stosowania wymogu uzyskania
uprzedniej zgody w celu otrzymania refun-
dacji szpitalnych ustug medycznych jest scisle
zwigzane z charakterem tego rodzaju ustug.
Komisja argumentuje, Ze jest to wynikiem
wysokich kosztéw szpitalnych ustug medycz-
nych, co wiaze si¢ z potrzeba planowania ich
$wiadczenia. Jednakze pozaszpitalnym ustu-
gom medycznym nie mozna przypisa¢ cech
tozsamych ze szpitalnymi uslugami medycz-
nymi, a zatem wymog uzyskania uprzedniej
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zgody na korzystanie z pozaszpitalnych ustug
medycznych nie znajduje uzasadnienia. Pro-
jekt Komisji przewiduje, ze wymdg uzyskania
uprzedniej zgody powinien ograniczaé sie do
przypadkéw, w ktérych istnieja dowody, ze
odplyw pacjentéw (przyktadowo w celu unik-
niecia list oczekujacych) moze podwazy¢ sta-
bilno$¢ systemu opieki zdrowotnej*.

63. Komisja nie zakwestionowala tresci wy-
kazu sprzetu zawartego w art. R.6122-26 i nie
zglosita zadnych uwag odnosnie do kwe-
stii uznania pozycji zawartych w wykazie za
aparature medyczng wymagajaca znacznych
nakladow.

64. Francja, popierana przez rzady Finlan-
dii i Zjednoczonego Kroélestwa, twierdzi,
ze zasady ustalone w orzecznictwie Trybu-
nalu w odniesieniu do wymogu uzyskania
uprzedniej zgody na leczenie szpitalne moga
mie¢ zastosowanie do pozaszpitalnych ustug
medycznych $§wiadczonych przy uzyciu apa-
ratury medycznej wymagajacej znacznych
naklad6éw. Nabycie i wykorzystanie tego ro-
dzaju sprzetu wymaga planowania celem za-
pewnienia stalego i wystarczajacego dostepu
do zréwnowazonej gamy ustug opieki zdro-
wotnej, bez wzgledu na to, czy taki sprzet
zostal umieszczony w placdwkach szpital-
nych, klinikach czy tez w gabinecie lekarskim.

47 — Zobacz COM(2008) 414 wersja ostateczna, o ktérym mowa
w pkt 20 powyzej, pkt 7.3 uzasadnienia i motyw 31 projektu
wstepnego Komisji.
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Znaczne koszty z tym zwigzane oznaczajg, ze
rozwazane wzgledy sa analogiczne do kwestii
planowania opieki szpitalnej oraz ze niezbed-
ne jest zapobieganie marnotrawstwu zaso-
béw. Francja odnosi sie w szczegdlnosci do
skaneréw PET, ktére w tym panstwie czlon-
kowskim moga by¢ instalowane w szpitalach
i poza placéwkami szpitalnymi*. Wtadze
francuskie podkreslaja takze, ze art. R.6122-26
kodeksu zdrowia publicznego zawiera ogra-
niczony wykaz sprzetu wymagajacego uzy-
skania uprzedniej zgody. Wreszcie Francja
opiera sie takze na fakcie, ze zgodnie z pro-
jektem Komisji* (w art. 8) opieka zdrowotna
wymagajaca uzycia ,wysoce specjalistycznej
i kosztochlonnej infrastruktury medycznej
lub sprzetu medycznego” miesci sie w defini-
cji ,opieki szpitalnej”

65. W moim rozumieniu wymogu uzyskania
uprzedniej zgody nie stosuje sie w tym przy-
padku wylacznie jako narzedzia regulujacego
odplyw pacjentéw, mimo iz moze to by¢ z jed-
na z jego funkcji. Gléwnym jego celem wydaje
sie by¢ raczej cel fundamentalny w kontekscie
strategii ochrony zdrowia. Chodzi tu miano-
wicie o umozliwienie wlasciwym organom
planowania sposobéw wykorzystania dostep-
nych zasobéw do finansowania $wiadczen
zdrowotnych w fazie wstepnej, podczas kto-
rej dokonywana jest ocena stanu zasobdw,
wzgledéw demograficznych, infrastruktury,
rozlokowania sprzetu i kwestii kadrowych.
A zatem procedura uzyskania uprzedniej

48 — Wiladze francuskie twierdza, ze we Francji zainstalowa-
nych jest okoto 20 skaneréw PET. Koszt zakupu kazdego
z urzadzen to okolo 2,6 mIn EUR, koszty instalacji to okoto
800000 EUR od urzadzenia, a roczne koszty eksploatacyjne
to okolo 1,5 mln EUR. Kazde badanie, ktére trwa okoto
godziny, kosztuje okoto1200 EUR.

49 — Wspomniana w pkt 20 powyzej.

zgody umozliwia wladzom francuskim lepsze
rozwigzanie ogélnego problemu alokacji za-
sobéw w ramach stuzby zdrowia, a takze za-
rzadzanie poszczeg6lnymi aspektami opieki
zdrowotnej (tj. kwestiami skutkéw odpltywu
pacjentéw na stabilno$¢ finanséw systemu
ubezpieczenia zdrowotnego i spotecznego).

66. Nadrzedne wymogi umozliwiajace uza-
sadnienie ograniczenia w postaci wymogu
uzyskania uprzedniej zgody opieraja si¢ na
potrzebie planowania przez wladze krajo-
we wykorzystania zasobéw przeznaczonych
na system zabezpieczenia spolecznego oraz
opieki zdrowotnej w celu osiggniecia wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia publiczne-
g0 *. To wlasnie ta kwestia jest kluczowa przy
dokonywaniu oceny zasadno$ci wymogu
uzyskania uprzedniej zgody, a nie to, czy le-
czenie z wykorzystaniem aparatury medycz-
nej wymagajacej znacznych nakladéw pro-
wadzone jest w placéwece szpitalnej, czy poza
szpitalem.

67. Trybunal przyznal, ze trudno jest do-
kona¢ rozréznienia pomiedzy szpitalnymi
i pozaszpitalnymi ustugami medycznymi.
Przykladowo okreslone ustugi $wiadczone
w placéwce szpitalnej mogg by¢ takze $wiad-
czone w klinice, o$rodku zdrowia lub w gabi-
necie lekarskim *'.

50 — Zobacz ww. w przypisie 39 wyrok w sprawie Smits i Peer-
booms, pkt 76.

51 — Zobacz wyrok z dnia 13 maja 2003 r. w sprawie C-385/99
Miiller Fauréand van Riet, Rec. s. [-4509, pkt 75.
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68. Moga takze wystepowac réznice pomie-
dzy panstwami czlonkowskimi w zakresie
definicji szpitalnych i pozaszpitalnych ustug
medycznych. Material dowodowy przedtozo-
ny Trybunalowi w niniejszym postepowaniu
wskazuje, ze tego rodzaju réznice wystepuja
na przyklad miedzy Francja a Zjednoczo-
nym Krélestwem w zakresie rozmieszczenia
skaner6w PET **. Komisja w swoim projekcie
przyznaje bowiem®, ze w ramach réznych
systeméw opieki zdrowotnej UE nie istnieje
jednolita definicja szpitalnych ustug medycz-
nych (mowa jest tam o ,,opiece szpitalne;j”)>*.

69. Nie uwazam zatem, ze miejsce korzysta-
nia z uslug medycznych stanowi o tym, czy

52 — Zjednoczone Krélestwo posiada okolo 20 skaneréw PET
wykorzystywanych do leczenia pacjentéw oraz 3 skanery
wykorzystywane do celéw badawczych. Jednakze w przeci-
wienistwie do sytuacji we Francji (zob. przypis 48 powyzej)
wszystkie te skanery znajduja sie w placéwkach szpitalnych.
Dostepnych jest takze sze$¢ przenosnych skaneréw, ktére
moga by¢ uzyte jedynie po zainstalowaniu w szpitalu.

53 — COM(2008) 414 wersja ostateczna, wspomniana w pkt 20
powyzej, pkt 7.3 uzasadnienia. Zobacz takze motyw 30
iart. 8 ust. 2 projektu wstepnego Komisji.

54 — W swoim wstepnym projekcie (pkt 7.3 uzasadnienia)
Komisja stwierdza, co nastepuje: ,Najbardziej zblizong do
definicji opieki szpitalnej i najczesciej uzywang jest defini-
cja opieki stacjonarnej (oznaczajacej leczenie wymagajace
pozostania w szpitalu lub klinice na co najmniej jedna
noc). W zwigzku z tym w oparciu o to pojecie wprowadza
sie w art. 8 ust. 1 minimalng wspolnotowa definicje opieki
szpitalnej. Jednakze by¢ moze nalezy uznaé za leczenie
szpitalne takze pewne inne rodzaje leczenia, jesli leczenie
to wymaga uzycia wysoce specjalistycznej i kosztochionnej
infrastruktury medycznej lub obejmuje leczenie stwarza-
jace szczegdlne ryzyko dla pacjenta lub dla spoleczenstwa.
Artykul 8 ust. 1 stanowi zatem, ze Komisja moze okregli¢
specjalny techniczny wykaz takich rodzajow leczenia pod-
legajacy regularnej aktualizacji”
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wymog uzyskania uprzedniej zgody znajduje
obiektywne uzasadnienie.

70. Rzady Francjii Finlandii opieraja sie takze
na wyroku Trybunatu w sprawie Hartlauer *.
Oba rzady twierdzg, ze orzeczenie Trybunalu
w tej sprawie (zgodnie z ktérym planowanie
wymagajace uzyskania uprzedniej zgody na
utworzenie nowych ambulatoriéw moze by¢
nieodzowne celem zapewnienia opieki me-
dycznej dostosowanej do potrzeb spoteczen-
stwa) powinno mie¢ zastosowanie w niniej-
szym postepowaniu.

71. Sprawa Hartlauer dotyczyla spoliki nie-
mieckiej planujacej utworzenie prywatnej
kliniki dentystycznej w Austrii. Kwestia wnie-
siona przed Trybunal wymagala rozwazenia,
czy postanowienia art. 43 WE i 48 WE wy-
kluczaly przepisy krajowe, uzalezniajac za-
tozenie placéwki ochrony zdrowia, takiej jak
niezalezna klinika dentystyczna, od wydania
uprzedniego zezwolenia administracyjnego.
Trybunal przyznal, ze placéwki zapewnia-
jace opieke ambulatoryjng, takie jak gabine-
ty lekarskie lub przychodnie, moga, tak jak
szpitale, podlega¢ procedurze planowania.
Trybunat orzekl: ,Planowanie, ktére wymaga
uprzedniego zezwolenia na rozpoczecie dzia-
talnoéci przez nowe podmioty $wiadczace
opieke zdrowotna, moze sie bowiem okaza¢
nieodzowne w celu wypelnienia ewentual-
nych luk w dostepie do opieki ambulatoryjnej

55 — Wyrok z dnia 10 marca 2009 r. w sprawie C-169/07 Har-
tlauer, Zb.Orz. s. I-1721.
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i w celu unikania tworzenia powielajacych
sie struktur, aby zapewni¢ opieke medyczng,
ktéra bytaby dostosowana do zapotrzebo-
wania ludnoéci, pokrywala cale terytorium
i uwzgledniata obszary geograficznie odizo-
lowane lub z innych wzgledéw znajdujace sie
w gorszej sytuacji” .

72. Niniejsza sprawa rézni sie od sprawy
Hartlauer z uwagi na fakt, ze dotyczy swo-
body korzystania z ustug, a nie swobody
przedsiebiorczosci.

73. Jestem sklonna przyznac, ze niewltasciwie
byloby zezwala¢ na stosowanie wymogu uzy-
skania uprzedniej zgody w przypadku $wiad-
czenia lub korzystania z uslug medycznych
obejmujacych korzystanie ze standardowego,
relatywnie niedrogiego sprzetu medycznego.
Jednakze aparatura medyczna wymagajaca
znacznych nakladéw, bedaca przedmiotem
niniejszego postepowania o stwierdzenie
uchybienia, znacznie rézni si¢ od, powiedz-
my, zwyczajnego rentgenu. Aparatura ta za-
sadniczo rézni sie od sprzetu, jakim dyspo-
nuja (dobrze wyposazone) gabinety lekarskie.
Nabycie takiej aparatury wiaze si¢ w wysoki-
mi kosztami. Ponadto do jej instalacji moga
by¢ wymagane specjalne warunki lokalowe.
Sprzet taki musi tez by¢ uzytkowany i kon-
serwowany przez odpowiednio wykwalifiko-
wany i przeszkolony personel.

56 — Zobacz wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 51, 52.

74. Z jednej strony wydaje mi sie, ze zakup,
instalacja i korzystanie z takiego sprzetu wy-
maga planowania podobnego jak w przypad-
ku uslug $wiadczonych w placéwkach szpi-
talnych. Z drugiej strony wlasnie z uwagi na
wysokie koszty zwiazane z finansowaniem
tego sprzetu kwestie zwiazane ze $§wiadcze-
niem uslug mozna doskonale przyréwna¢ do
kwestii zwigzanych ze swoboda przedsigbior-
czosci; a sprawa Hartlauer moze mie¢ zasad-
nie zastosowanie przez analogie. Bez wzgledu
na to, ktére sie przyjmie podejscie, zasadnicze
uzasadnienie wymogu uzyskania uprzedniej
zgody jest identyczne. Mozliwo$¢ dokonania
oceny kosztéw w stosunku do ograniczonych
zasobow finansowych jest kwestia kluczowa
w ramach decyzji wlasciwych wladz dotycza-
cej tego, co stanowi¢ bedzie odpowiedni po-
ziom $wiadczenia uslug medycznych celem
utrzymania réwnowagi finansowej systemu
zabezpieczenia spotecznego i utrzymania po-
ziomu jako$ci publicznie dostepnych ustug
medycznych.

75. Przyznaje zatem, ze wymog uzyska-
nia uprzedniej zgody jest co do zasady
uzasadniony.

Proporcjonalno$é

76. Jakkolwiek wymdg uzyskania uprzedniej
zgody moze by¢ uzasadniony wspomniany-
mi nadrzednymi wzgledami, nalezy jednak
oceni¢, czy taki wymdg jest proporcjonalny,
czyli sprawdzi¢, ze nie wykracza on poza to,
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co jest obiektywnie konieczne w tym celu
i czy nie mozna osiggna¢ takiego samego re-
zultatu przy pomocy mniej restrykcyjnych
$rodkow ™.

77. Wladze francuskie ograniczyly wymoég
uzyskania uprzedniej zgody do zamknietego
wykazu sprzetu zawartego w art. R.6122-26
kodeksu zdrowia publicznego. Artykul
R.332-4 kodeksu zabezpieczenia spotecznego
okresla dalsze warunki, jakie nalezy spelni¢
w przypadku odmowy udzielenia zgody, i za-
wiera zapewnienie, ze od decyzji tych przy-
stuguje mozliwo$¢ odwotania. Co do zasady
przepisy prawa nie wykraczaja zatem poza
obiektywnie niezbedne ramy, a osiagniecie
tego samego rezultatu przy zastosowaniu
mniej restrykcyjnych zasad nie jest mozliwe.

78. Wydaje mi sie, ze spelnienie wigkszosci,
o ile nie wszystkich ponizszych przestanek
moze sklania¢ do przyjecia pogladu, ze wy-
mobg uzyskania uprzedniej zgody jest pro-
porcjonalny w odniesieniu do wykorzystania
konkretnych urzadzen w celu $wiadczenia
pozaszpitalnych uslug medycznych.

57 — Zobacz wyroki: z dnia 4 grudnia 1986 r. w sprawie C-205/84
Komisja przeciwko Niemcom, Rec. s. 1-3755, pkt 27, 29;
z dnia 26 lutego 1991 r. w sprawie C-180/89 Komisja prze-
ciwko Wiochom, Rec. s. I-709, pkt 17, 18; z dnia 20 maja
1992 r. w sprawie C-106/91 Ramrath, Rec. s. I-3351, pkt 30,
31; ww. w przypisie 39 wyrok w sprawie Smits i Peerbooms,
pkt 75; ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts, pkt 106.
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79. Po pierwsze, koszty inwestycyjne zwia-
zane z tym sprzetem moga by¢ znaczace, co
wiaze sie z powaznym wkladem ze strony
wlasciwych wtadz. Po drugie, koszty ope-
racyjne moga by¢ na tyle znaczace, ze wy-
magaja oddzielnej pozycji w ramach odpo-
wiedniego budzetu. Po trzecie, omawiany
sprzet medyczny bedzie prawdopodobnie
sprzetem specjalistycznym, w tym sensie, ze
przeznaczony bedzie do przeprowadzania
okreslonych zabiegéw medycznych (zwykle
skomplikowanych) lub analiz. Po czwarte,
prawdopodobnie bedzie to sprzet wykorzy-
stywany jedynie po przejiciu przez pacjenta
przez wstepne badania przesiewowe, a nie
wykorzystywany rutynowo podczas pierw-
szego etapu diagnozy lub leczenia. Po piate,
sprzet ten moze wymaga¢ odpowiednio prze-
szkolonego personelu do jego instalacji, kon-
serwacji i eksploatacji.

80. Jak przedstawia si¢ na tym tle spra-
wa sprzetu objetego wykazem zawartym
w art. R.6122-26 kodeksu zdrowia publiczne-
go, ktéry stanowi przedmiot rozwazan w ni-
niejszej sprawie?

81. Wydaje mi sie, ze wladze francuskie usta-
lity, iz skanery PET naleza do aparatury me-
dycznej wymagajacej znacznych nakladdéw.
Sa to drogie urzadzenia specjalistyczne, ktére
musza by¢ obslugiwane przez wykwalifiko-
wany i przeszkolony personel. Wymaga sie
przeprowadzenia wstepnej oceny stanu zdro-
wia pacjenta przed poddaniem go badaniu
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skanerem. Uwazam, ze proporcjonalne jest
uzaleznienie refundacji uslug $wiadczonych
z wykorzystaniem skaneréw PET od uzyska-
nia uprzedniej zgody.

82. Komisja nie podala, dlaczego pozostale
urzadzenia wymienione w wykazie nie stano-
wig aparatury medycznej wymagajacej znacz-
nych nakladéw, ktérych ujecie w wykazie
sprzetu wymagajacego uzyskania uprzedniej
zgody nie zostaloby uznane za proporcjonal-
ne®. A zatem Trybunal nie posiada infor-
macji, na podstawie ktérych mozliwe byloby
stwierdzenie, ze te urzadzenia nie powinny
znalez¢ sie w wykazie.

83. Wprawdzie w razie watpliwosci co do
proporcjonalnosci danego $rodka ich wyja-
$nienie nalezy do zadan panstwa czlonkow-
skiego, lecz ciezar dowodu spoczywa na tym
panstwie czlonkowskim jedynie po wyraze-
niu takich watpliwosci. Jednakze w niniejszej
sprawie nie mozna oczekiwa¢ od Francji, ze
odniesie sie do argumentu, ktéry nie zostal

58 — Aparat do obrazowania lub spektrometr jadrowego rezo-
nansu magnetycznego do uzytku klinicznego; skaner
medyczny, komora hiperbaryczna oraz cyklotron do uzytku
klinicznego.

podniesiony. Pragne zatem podsumowaé
stwierdzeniem, ze niniejsze postepowanie nie
niesie ze soba przestanek ku temu, aby uznadé,
ze wymog uzyskania uprzedniej zgody doty-
czacej refundacji uslug $wiadczonych z wy-
korzystaniem pozostatych pozycji wykazu
aparatury medycznej wymagajacej znacznych
naktadéw, znajdujacego sie w art. R.6122-26
kodeksu zdrowia publicznego, nie jest
proporcjonalny **.

84. Z powyzszego wynika, iz art. R.332-4
kodeksu zabezpieczenia spolecznego, uzalez-
niajagcy refundacje pozaszpitalnych ustug me-
dycznych z wykorzystaniem aparatury me-
dycznej wymagajacej znacznych nakladdéw,
wymienionej w art. R.6122-26 kodeksu zdro-
wia publicznego, od uzyskania uprzedniej
zgody, znajduje obiektywne uzasadnienie.

85. Pierwszy zarzut Komisji nalezy zatem
takze oddali¢.

59 — Zobacz ww. w przypisie 13 wyrok w sprawie Watts, pkt 106
i przytoczone tam orzecznictwo.
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86. W S$wietle argumentéw przedstawionych powyzej jestem zdania, ze Trybunat
powinien oddali¢ wniosek i (zgodnie z zyczeniem Francji i postanowieniami art. 69
§ 2 regulaminu postepowania przed Trybunatem) obciazy¢ Komisje kosztami
postepowania.
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